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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/85/24
(ESB) 2024/1052

fra 10. april 2024

um leyfi til a0 setja 4 markad kalsidiolménohydrat sem nyfzdi og um breytingu a framkvaemdarreglugero
(ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKYVZAEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. november 2015 um nyfadi, um breytingu 4
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu a reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert 4 skra
Sambandsins yfir nyfedi, 4 markad i Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skra Sambandsins yfir nyfedi komid a fot med framkvemdar-
reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Hinn 16. mai 2018 lagdi fyrirteekid DSM Nutritional Products Ltd. (hér a eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir
framkvemdastjornina skv. 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 um ad fa ad setja kalsidiolmonohydrat 4 markad
i Sambandinu sem nyfedi. Umszkjandinn Oskadi eftir pvi ad kalsidiolmonohydrat yrdi notad sem nyfedi i
feedubotarefni, eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (3), sem eru atlud fyrir
almenning eldri en priggja ara. Lagt var til ad nyfadid yrdi notad i faedubodtarefni i magni sem nemur allt ad 10 pg/dag
fyrir einstaklinga fra 11 4ra aldri og i magni sem nemur allt ad 5 pg/dag fyrir bérn 4 aldrinum 3 til 10 ara.
Umsazkjandinn for pess einnig 4 leit ad kalsidiolmonohydrati yrdi beett 4 skrana yfir form D-vitamins i II. vidauka vid
tilskipun 2002/46/EB sem formi D-vitamins.

4) Hinn 16. mai 2018 for umseekjandinn pess einnig 4 leit vid framkvemdastjornina ad gogn sem njota einkaleyfisverndar
nytu verndar i tengslum vid nokkrar rannsoknir sem lagdar voru fram til studnings umsokninni, p.e.a.s. grunngdgn fyrir
kalsidiol (4); samanburdur & styrk 25(OH)D 1 sermi/blodvokva tir monnum eftir vidbot kalsifediols eda kolekalsiferls
um munn (5); samanburdur & efnaskiptum [14C]-kalsifediols og [14C]-kolekalsiferols hja ogeltum Han-Wistar
karlkynsrottum eftir margar inngjafir um munn (°); samanburdur 4 efnaskiptum [14C]-kalsifediols og [14C]-
kolekalsiferols hja Han-Wistar karlkynsrottum med holnal i gallras eftir eina inngj6f um munn (7); kalsifediél: rannsokn
4 bradum eiturhrifum vid inngj6f um munn hja rottum (3); profun i glasi 4 hudertingu med DSMO47J 17 med pvi ad
nota likan af mannshud (°); mat & moguleikanum & haettulegum ahrifum DSMO47J 17 & augu med pvi ad nota profun &
ogagnsei og gegndrepi gleru Gr nautgrip (19); mat & stokkbreytandi virkni DSMO0471 17 i profun i glasi &
genastokkbreytingum {1 spendyrafrumum med LS5178Y eitilexlisfrumum musa (11); mat & hadnamingu fyrir
DSMO0471J7 hja masum (eitlagreining) — forskimunarprofun (12); smékjarnaprofun i beinmergsfrumum ar rottum med

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/1052, 11.4.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 235/2024 fra
25. oktober 2024 um breytingu 4 II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(") Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j.

(?) Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfeedi i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

(®) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. jini 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um faeedubdtarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).

(*) ANNEX 1_Friederich_Beck, master data calcifediol PROPRIETARY UNPUBLISHED DATA.pdf

() ANNEX 2_Beck 2016_RD 00053392 PROPRIETARY UNPUBLISHED DATA. pdf

(°) ANNEX 3 _Beck et al 2017a_ PROPRIETARY UNPUBLISHED DATA.pdf

() ANNEX 4_Beck et al 2017b_ PROPRIETARY UNPUBLISHED DATA.pdf

(®]) ANNEX 5_Weber & Arcelin_2004b_ PROPRIETARY UNPUBLISHED DATA. pdf

(°®) ANNEX 6_Remus_2016a_skin irritation_ PROPRIETARY UNPUBLISHED DATA.pdf

(') ANNEX 7_Remus_2016b_BCOP_ PROPRIETARY UNPUBLISHED DATA.pdf

(1) ANNEX 8 Remus 2016c MLA_PROPRIETARY UNPUBLISHED DATA pdf
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DSMO047117 (13); profun a bakstokkbreytingum hja Salmonella typhimurium og Escherichia coli (14); profun 1 glasi med
kalsifedioli a litningabreytingum i eitilfrumum ur ménnum (15); 90 daga rannsokn a eiturhrifum um munn hja rottum
med DSMO0471 17 sem er gefid med fodri og par a eftir 28 daga afturbatatimabil (1¢); priggja manada rannsoékn a
eiturhrifum um munn hja Wistar-rottum med Rovimix® D3-500 sem er gefid med fodri og par a eftir fjogurra vikna
afturbatatimabil (17); skammtaakvorounarrannsokn hja 6ldrudum sem eru ekki likamlega veikburda og sem eru (ekki
enn) likamlega veikburda til ad mala 25(OH) D-vitamingildi eftir viobot HY.D kalsifediols 25 SD/S og Ds-vitamins
(18); svorun 25-hydroxyvitamins-D i sermi vid mismunandi skdmmtum af kalsifedioli 0,25 SD/S samanborid vid vidbot
Ds-vitamins: slembud, styrd, tviblind lyfjahvarfafradileg langtimarannsokn (1°) og skyrsla um dreifingu kornasterdar og
vidaukar vid hana (20).

5) Hinn 14. desember 2018 for framkvamdastjornin pess 4 leit vid Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd
Matvaeladryggisstofnunin) ad hun framkvamdi mat a kalsidiolmonohydrati sem nyfadi. Framkvamdastjornin for einnig
fram 4 pad vi0 Matveladryggisstofnunina ad hin legdi mat 4, i kjolfar nidurstddunnar Gr matinu a nyfedinu, dryggi og
lifadgengi nyfadisins pegar pvi er baett, vegna neringarmarkmida, sem D-vitamingjafa i fedubotarefni.

6) Hinn 25. mai 2021 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of calcidiol monohydrate produced
by chemical synthesis as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283* (2!) 1 samraemi vid 11. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283.

7) Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu i visindalegu aliti sinu ad kalsididlmondhydrat sé 6ruggt vid tillogd
notkunarskilyrdi i notkunarmagni sem nemur allt ad 10 pg/dag fyrir almenning, ad undanskildum ungbérmum og
bornum undir 11 4ra aldri. Ad pvi er vardar born 4 aldrinum 3 til 10 4ra komst Matveladryggisstofnunin ad peirri
nidurstddu ad samanlogd inntaka nyfedisins (5 pg/dag) og kalsidiols tr annarri faedu, baett vid adra inntoku D-vitamins,
yroi nalegt efri morkum polanlegrar inntdku fyrir D-vitamin (D2 og Ds). Par €0 lagt er til ad nyf20did verdi notad sem
blanda sem inniheldur 0,25-0,275% massahlutfall af kalsidioli geeti pad leitt til pess ad farid verdi yfir efri mork
polanlegrar inntdku fyrir bérn & pessum aldri. Vegna ovissunnar gat Matvaeladryggisstofnunin ekki komist ad
nidurstddu um hvort neysla nyfeedisins sé drugg fyrir born 4 aldrinum 3 til 10 ara vid tillagda daglega inntoku.

8) Matveladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstddu ad nyfzdid sé lifadgengilegur gjafi lifvirka formsins af
D-vitamini (1,25-dihydroxyvitamins D). Vid Oryggismatid beitti Matvaladryggisstofnunin varferinni nalgun vid
freedilegan utreikning og notadi studulinn 5, sem sérfreedinganefndin um aukefni og vorur eda efni sem eru notud i f6our
fastsetti, til ad umreikna kalsidiol yfir i D-vitamin. Matveaeladryggisstofnunin tok po einnig fram ad kerfisbundin yfirferd
4 gognum til ad meta ad hvada marki kalsidiol um munn sé lifadgengilegra en Ds3-vitamin um munn hja 6llum
ibuahopum og fedutengt samhengi félli utan ramma vidkomandi 4lits og ad gdgnin sem umsekjandinn lagdi fram gerdu
pad ekki kleift ad svara spurningunni vardandi tillagda daglega inntdku sem nemur 5 eda 10 pg/dag.

(¥) ANNEX 10_Remus 2016e_in vivo MNT_PROPRIETARY UNPUBLISHED DATA.pdf

(") ANNEX 11_Woehrle & Sokolowski 2013_PROPRIETARY UNPUBLISHED DATA.pdf

('5) ANNEX 12_Weber & Schulz 2005_PROPRIETARY UNPUBLISHED DATA.pdf

('6) ANNEX 13_Thiel et al 2014c_PROPRIETARY UNPUBLISHED DATA.pdf

(') ANNEX 14_Thiel et al 2007_PROPRIETARY UNPUBLISHED DATA. pdf

('8) ANNEX 15_Wittwer 2015_D-Dose_study PROPRIETARY UNPUBLISHED DATA.pdf

(1) ANNEX 16_Kunz etal 2016 PROPRIETARY UNPUBLISHED DATA pdf

(%) Report DSM_EFSA_Calcifediol CONF_DATA PROT NEW_2 0121 (upphafleg skyrsla 16gd fram i desember 2020 og uppferd enn
frekar og skipt ut fyrir nyja atgafu i jantar 2021), Report DSM_EFSA_Calcifediol CONF_DATA PROT_NEW_0321; Report Annex
1_1A CONF DATA PROTECTED NEW 280121; Report Annex 1 1B_CONF DATA PROTECTED NEW 280121; Report Annex
1_2A_CONF_DATA PROTECTED_NEW_280121; Report Annex 1_2B_CONF_DATA PROTECTED_NEW_280121; Report Annex
1_2C_CONF_DATA PROTECTED_NEW_280121; Report Annex 2_CONF_DATA PROTECTED_NEW_280121; Report Annex
I1.12 CONF_DATA PROT_202103; Report Annex I 3_CONF _DATA PROT_202103; Report Annex I 4 _CONF _DATA
PROT _202103.
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

[ I1. vidauka vid tilskipun 2002/46/EB eru tilgreind pau efni sem heimilt er ad nota sem form vitamina og steinefna vid
framleidslu 4 fedubotarefnum. [ 3. mgr. 6. gr. peirrar tilskipunar er kvedid 4 um ad tilgreina skuli magn naringarefna
e0a efna, sem hafa naringar- eda lifedlisfraedileg ahrif, i vorunni i télugildum & merkimidanum Adildarrikin hafa lyst
ahyggjum af pvi ad breytistudull, sem myndi gera pad kleift ad umreikna magn kalsidiolménohydrats yfir i D3-vitamin,
er ekki fyrir hendi sem gaeti valdid 16gbserum landsyfirvoldum erfidleikum vid ad framfylgja pvi ad farid sé ad 3. mgr.
6. gr. tilskipunar 2002/46/EB. A0 auki er kve0id 4 um, ba0i i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011
(?2) og tilskipun 2002/46/EB, ad upplysingar um vitamin og steinefni i voru skuli gefnar upp sem hundradshluti af
daglegri vidmidunarneyslu. I XIII. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 1169/2011 er pessi daglega vidmidunarneysla
tilgreind, p.m.t. fyrir D-vitamin, an pess ad kvedid sé & um breytistudul sem myndi gera pad kleift ad umreikna magn
kalsidiolmonohydrats yfir i D-vitamin. Pess vegna for framkvaemdastjornin fram a pad vid Matvaladryggisstofnunina
25. febraar 2022 ad hin legdi mat 4 ad hvada marki kalsidiolmonohydrat sé lifadgengilegt samanborid vid nattarulegt
Ds-vitamin og a0 hin leiddi Gt breytistudul sem gerdi pad kleift ad umreikna heildarmagn pessa naringarefnis yfir i
Ds-vitamin.

Hinn 5. juli 2023 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Scientific opinion on the tolerable upper
intake level for vitamin D, including the derivation of a conversion factor for calcidiol monohydrate* (23). Alitid vardadi
uppfeert mat 4 vahrifum fyrir D-vitamin og studullinn 2,5 var lagdur til i pvi skyni ad umreikna kalsidiolméonohydrat yfir
i D3-vitamin vegna merkinga og fyrir skammta allt ad 10 pg/dag.

[ kjolfar pessa alits bad framkvaemdastjornin Matvaeladryggisstofnunina, i samraemi vid 31. gr. reglugerdar Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (24), um ad veita visindalega og teknilega adstod ad pvi er vardar mat a
kalsidiolmonohydrati sem nyfaedi og einkum um ad endurskoda nidurstoduna i alitinu um Sryggi kalsididlmondhydrats.

Hinn 25. jantar 2024 birti Matvaeladryggisstofnunin visindalegu og taeknilegu skyrsluna ,,Scientific and technical
assistance to the evaluation of the safety of calcidiol monohydrate as a novel food* (25).

I skyrslu sinni komst Matvzaladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad nyfedid kalsidiolmonohydrat, sem lagt var til ad
yrdi notad i fedubotarefni, sé¢ lifadgengilegur gjafi lifvirka umbrotsefnis D-vitamins (1,25-dihydroxyvitamin-D) og ad
breytistudullinn 2,5 endurspegli hlutfallslegt lifadgengi kalsidiolmoénohydrats samanborid vid Ds-vitamin vid tillogd
notkunarskilyrdi og notkunarmagn. Matveladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstodu ad nyfedid
kalsidiolméndhydrat, sem lagt var til ad yrdi notad i faedubodtaretni, sé¢ Oruggt vid tillogd notkunarskilyrdi og
notkunarmagn (allt ad 10 pg/dag) fyrir born fra 11 ara aldri og fullordna, p.m.t. pungadar konur og konur med barn a
brjosti, sem og vid tillogd notkunarskilyrdi og notkunarmagn (allt ad 5 pg/dag) fyrir born & aldrinum 3 til 10 ara.

Alitin og skyrsla Matvaeladryggisstofnunarinnar gefa nagar forsendur til ad dkvarda ad kalsidislménohydrat, pegar pad
er notad { magni sem nemur allt ad 10 pg/dag i feedubdtarefni sem eru etlud fyrir bérn fra 11 ara aldri og fullordna,
p-m.t. pungadar konur og konur med barn & brjosti, og pegar pad er notad i magni sem nemur allt ad 5 pg/dag i
fedubotaretni sem eru atlud fyrir born 4 aldrinum 3 til 10 &ra uppfylli skilyrdin fyrir setningu pess a markad i samrami
vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

*)

)
)

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 fra 25. oktéber 2011 um midlun upplysinga um matvali til neytenda, um
breytingu a reglugerdum Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 og (EB) nr. 1925/2006 og um nidurfellingu & tilskipun
framkvamdastjornarinnar 87/250/EBE, tilskipun radsins 90/496/EBE, tilskipun framkvamdastjornarinnar 1999/10/EB, tilskipun
Evropupingsins og radsins 2000/13/EB, tilskipunum framkveemdastjornarinnar 2002/67/EB og 2008/5/EB og reglugerd framkvamda-
stjornarinnar (EB) nr. 608/2004 (Stjtid. ESB L 304, 22.11.2011, bls. 18, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2011/1169/0j).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2023 21(8), 8145.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jantGar 2002 um almennar meginreglur og krofur samkveemt 16gum um
matveeli, um stofnun Matveeladryggisstofnunar Evropu og um malsmedferd vegna 6ryggis matveela (Stjtio. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).
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15)  Matveeladryggisstofnunin tok fram i visindalegu aliti sinu fra 2021 ad ,.kalsifediol” (kalsidiol) sé notad i Sambandinu
sem mannalyf sem er sampykkt i adildarrikjunum og i sumum 16ndum utan Sambandsins. Tilskipun Evrdpupingsins og
radsins 2001/83/EB (26) gildir par sem vara, ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, getur badi fallid undir
skilgreininguna um ,lyf* eins og melt er fyrir um i 2. mgr. 1. gr. peirrar tilskipunar og undir skilgreininguna a
»matvelum* sem fellur undir reglugerd (ESB) 2015/2283. Ef adildarriki akvedur ad vara sé lyf, i samrami vid tilskipun
2001/83/EB, getur pad i pvi tilliti takmarkad setningu umraddrar voru 4 markad sem matvali i samremi vid 10g
Sambandsins.

16)  Matvaladryggisstofnunin tok fram i visindalegu aliti sinu fra 2021 ad nidurstada hennar um oryggi nyfaedisins byggdist
a visindagégnum ur grunngdgnunum og forskriftum fyrir afurdina, rannséknunum a upptéku, dreifingu, efnaskiptum og
utskilnadi, eiturhrifarannséknunum, rannsoknunum a4 monnum og greiningarskyrslunum, p.m.t. vidaukunum, en an
peirra hefdi hun ekki getad lagt mat & nyfaedid og komist ad nidurstddu sinni.

17)  Framkvaemdastjornin for pess a leit vid umsaekjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rékstudning ad pvi er vardar
krofu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara rannsokna og ad hann skyrdi nanar kréfu sina um einkarétt 4 ad visa til
peirra i samreemi vid b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

18)  Ums&kjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i tengslum vid allar
framlagdar rannsoknir pegar hann lagdi umsoknina fram og pvi getu pridju adilar ekki nalgast, notad eda visad i pessar
rannsoknir med 16gmaetum haetti.

19)  Framkvaemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefdi fert fullnsegjandi
sannanir fyrir pvi ad kréfurnar, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, vaeru uppfylltar. bvi
@ttu grunngdgn fyrir kalsidiol; samanburdur a styrk 25(OH)D i sermi/blodvokva ur ménnum eftir viobot kalsifediols
eda kolekalsiferols um munn; samanburdur & efnaskiptum [14C]-kalsifediols og [14C]-kolekalsiferols hja 6geltum Han-
Wistar karlkynsrottum eftir margar inngjafir um munn; samanburdur & efnaskiptum [14C]-kalsifediols og [14C]-
kolekalsiferols hja Han-Wistar karlkynsrottum med holnal i gallras eftir eina inngjoéf um munn; rannsékn & bradum
eiturhrifum vid inngjof kalsifediols um munn hja rottum; mat & stokkbreytandi virkni D5M0471 17 i profun i glasi &
genastokkbreytingum i spendyrafrumum med L5178Y eitilexlisfrumum musa; sméakjarnaprofun i beinmergsfrumum tr
rottum med DSM047117; profun & bakstokkbreytingum hja Salmonella typhimurium og Escherichia coli; profun i glasi
med kalsifedioli & litningabreytingum i eitilfrumum ur ménnum; 90 daga rannsokn & eiturhrifum um munn hja rottum
med DSM0471 17 sem er gefid med fodri og par a eftir 28 daga afturbatatimabil; priggja manada rannsokn & eiturhrifum
um munn hja Wistar-rottum med Rovimix® D3-500 sem er gefid med fodri og par & eftir fjogurra vikna
afturbatatimabil; skammtadkvordunarrannsokn hja dldrudum sem eru ekki likamlega veikburda og sem eru (ekki enn)
likamlega veikburda til ad meaela 25(OH) D-vitamingildi eftir vidbot HY.D kalsifediols 25 SD/S og Ds-vitamins; svorun
25-hydroxyvitamins-D i sermi vid mismunandi skommtum af kalsifedioli 0,25 SD/S samanborid vid vidbot
Ds-vitamins: slembud, styrd, tviblind lyfjahvarfafredileg langtimarannsokn og skyrsla um dreifingu kornasterdar og
vidaukar vid hana ad njota verndar i samraemi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samraemis vid pad
@tti eingdngu umsekjandanum ad vera heimilt ad setja kalsidiolmonohydrat & markad innan Sambandsins 1 5 ar fra
gildistoku pessarar reglugerdar.

20)  Hins vegar kemur takmorkun 4 leyfi fyrir kalsididlménohydrati, og 4 tilvisunum i gdgnin sem finna mé 1 skrd
umsakjandans, eingdngu vid notkun hans ekki i veg fyrir ad sidari umsekjendur seeki um leyfi til ad setja sama nyfedid
4 markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsékn byggist &4 upplysingum sem fengnar eru med logmetum heaetti til
studnings sliku leyfi.

21)  Rétt pykir ad fersla kalsidiolmonohydrats sem nyfedi 4 skra Sambandsins yfir nyfedi innihaldi upplysingarnar sem um
getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. I samreemi vid skilyrdin fyrir notkun faedubdtarefna sem innihalda
kalsidiolméndhydrat, eins og umseakjandinn lagdi til og Matveeladryggisstothunin lagdi mat 4, er 1 pvi tilliti naudsynlegt
ad upplysa neytendur med videigandi merkimida um notkun feedubdtarefna sem innihalda kalsidiolméndhydrat.

(26) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. november 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru ménnum (Stjtid. EB
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22)  Fera etti kalsidiolmonohydrat & skra Sambandsins yfir nyfadi sem sett er fram i framkvemdarreglugerd (ESB)
2017/2470. bvi atti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samreemis vid pad.

23)  Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveaeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
1. Leyft er ad setja kalsidiolmonohydrat & markad innan Sambandsins.
Feera skal kalsidiolmonohydrat & skra Sambandsins yfir nyfadi sem sett er fram i framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470.
2. Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2. gr.

Einungis fyrirtaekinu ,,DSM Nutritional Products Ltd. (27) er leyfilegt ad setja nyfe0id, sem um getur i 1. gr., & markad i
Sambandinu i 5 ar fra 1. mai 2024 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfaedinu an tilvisunar i visindagdgnin sem eru
verndud skv. 3. gr. eda med sampykki ,,DSM Nutritional Products Ltd.*.

3. gr.

Ekki skal nota visindagdgnin sem eru i umsoknarskranni og uppfylla skilyrdin sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 { pagu sidari umsakjanda i 5 ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
,,DSM Nutritional Products Ltd.*.

4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 10. april 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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